
РУ № (на ЕС) (Свободно 
избрано) 
име 

Количес
тво на 
активно
то 
веществ
о в 
дозова 
единица  

Лекарствена 
форма 

Път на 
въвеждане 

Първична 
опаковка 

Съдържание 
(концентрация) 

Вид опаковка 
 

EU/1/99/103/001 ReFacto AF 250 IU Прах и разтворител 
за инжекционен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

прах: флакон 
(стъкло), 
разтворител: 
предварително 
напълнена 
спринцовка  

прах: 250 IU; 
разтворител 4 ml (62,5 
IU/ml) 

1 флакон + 1 
предварително 
напълнена спринцовка 
+ 1 адаптор за флакон 
+ 1 стерилен набор за 
инфузия + 2 тампона с 
алкохол + 1 пластир + 
1 марля 

EU/1/99/103/002 ReFacto AF 500 IU Прах и разтворител 
за инжекционен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

прах: флакон 
(стъкло), 
разтворител: 
предварително 
напълнена 
спринцовка 

прах: 500 IU; 
разтворител 4 ml (125 
IU/ml) 

1 флакон + 1 
предварително 
напълнена спринцовка 
+ 1 адаптор за флакон 
+ 1 стерилен набор за 
инфузия + 2 тампона с 
алкохол + 1 пластир + 
1 марля 

EU/1/99/103/003 ReFacto AF 1000 IU Прах и разтворител 
за инжекционен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

прах: флакон 
(стъкло), 
разтворител: 
предварително 
напълнена 
спринцовка 

прах: 1000 IU; 
разтворител 4 ml (250 
IU/ml) 

1 флакон + 1 
предварително 
напълнена спринцовка 
+ 1 адаптор за флакон 
+ 1 стерилен набор за 
инфузия + 2 тампона с 
алкохол + 1 пластир + 
1 марля 

EU/1/99/103/004 ReFacto AF 2000 IU Прах и разтворител 
за инжекционен 
разтвор 

Интравенозно 
приложение 

прах: флакон 
(стъкло), 
разтворител: 
предварително 
напълнена 
спринцовка 

прах: 2000 IU; 
разтворител 4 ml (500 
IU/ml) 

1 флакон + 1 
предварително 
напълнена спринцовка 
+ 1 адаптор за флакон 
+ 1 стерилен набор за 
инфузия + 2 тампона с 
алкохол + 1 пластир + 
1 марля 
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избрано) 
име 

Количес Лекарствена 
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EU/1/99/103/005 ReFacto AF 500 IU Прах и разтворител 
за инжекционен 
разтвор в 
предварително 
напълнена 
спринцовка 

Интравенозно 
приложение 

1 предварително 
напълнена 
спринцовка  

прах: 500 IU; 
разтворител 4 ml (125 
IU/ml) 

1 предварително 
напълнена спринцовка 
+ 1 помощно бутало +  
1 стерилен набор за 
инфузия + 2 тампона с 
алкохол + 1 пластир + 
1 марля + 1 
вентилираща стерилна 
капачка 

EU/1/99/103/006 ReFacto AF 1000 IU Прах и разтворител 
за инжекционен 
разтвор в 
предварително 
напълнена 
спринцовка 

Интравенозно 
приложение 

1 предварително 
напълнена 
спринцовка 

прах: 1000 IU; 
разтоврител 4 ml (250 
IU/ml) 

1 предварително 
напълнена спринцовка 
+ 1 помощно бутало +  
1 стерилен набор за 
инфузия + 2 тампона с 
алкохол + 1 пластир + 
1 марля + 1 
вентилираща стерилна 
капачка 

EU/1/99/103/007 ReFacto AF 2000 IU Прах и разтворител 
за инжекционен 
разтвор в 
предварително 
напълнена 
спринцовка 

Интравенозно 
приложение 

1 предварително 
напълнена 
спринцовка 

прах: 2000 IU; 
разтворител 4 ml (500 
IU/ml) 

1 предварително 
напълнена спринцовка 
+ 1 помощно бутало +  
1 стерилен набор за 
инфузия + 2 тампона с 
алкохол + 1 пластир + 
1 марля + 1 
вентилираща стерилна 
капачка 
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РУ № (на ЕС) (Свободно 
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тво на 
активно
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EU/1/99/103/008 ReFacto AF 3000 IU Прах и разтворител 
за инжекционен 
разтвор в 
предварително 
напълнена 
спринцовка 

Интравенозно 
приложение 

1 предварително 
напълнена 
спринцовка 

прах: 3000 IU; 
разтворител 4 ml (750 
IU/ml) 

1 предварително 
напълнена спринцовка 
+ 1 помощно бутало +  
1 стерилен набор за 
инфузия + 2 тампона с 
алкохол + 1 пластир + 
1 марля + 1 
вентилираща стерилна 
капачка 

EU/1/99/103/009 ReFacto AF 250 IU Прах и разтворител 
за инжекционен 
разтвор в 
предварително 
напълнена 
спринцовка 

Интравенозно 
приложение 

1 предварително 
напълнена 
спринцовка 

прах: 250 IU; 
разтворител 4 ml (62.5 
IU/ml) 

1 предварително 
напълнена спринцовка 
+ 1 помощно бутало +  
1 стерилен набор за 
инфузия + 2 тампона с 
алкохол + 1 пластир + 
1 марля + 1 
вентилираща стерилна 
капачка 

 
 


